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Gaminio garantija

»SteriTite®“ SISTEMOS GARANTIA

Jmoné ,,Case Medical, Inc.” garantuoja, kad pagal paskirtj ir laikantis nurodymy naudojama jos
gaminiy linija ,SteriTite®“ (toliau — talpyklé) neturés funkciniy gamybos ir medzZiagy defekty. Visy
,SteriTite®“ gaminiy garantija teikiama tik jy originaliam pirkéjui ir tik susiddrus su gamybos arba
medziagy defektais, dél kuriy gaminio negalima naudoti. ,Case Medical, Inc.®“ savo nuoZilra
nemokamai arba pataisys, arba pakeis ,SteriTite®“ gaminj, jeigu jis turés medZiagy arba gamybos
defekty, net ir naudojamas pagal paskirtj. Dangcio tarpikliui ir filtry sandarinimo Ziedams taikoma
trejy (3) mety garantija nuo jy jsigijimo datos.

»MediTray®“ SISTEMOS GARANTIJA

Jmoné ,,Case Medical, Inc.” garantuoja, kad pagal paskirtj ir laikantis nurodymy naudojama jos
gaminiy linija ,,MediTray®“ neturés funkciniy gamybos ir medziagy defekty. ,Case Medical, Inc.®“
savo nuozidra pataisys arba pakeis bet kurj ,,MediTray®“ gaminj, turintj gamybos defekty, pastebéty
per trejus (3) metus nuo pristatymo datos; klientui tai nieko nekainuos. Visy ,MediTray®“ gaminiy
garantija teikiama tik jy originaliam pirkéjui ir tik susidirus su gamybos arba medziagy defektais, dél
kuriy gaminio negalima naudoti.

»MediTray®“ ir ,SteriTite®“ gaminiy linijos keitimo garantijai taikomos Sios iSimtys:

¢ Apgadinimai, atsirade dél naudoty ésdinanciy arba abrazyviniy valymo priemoniy.

(Naudojimo instrukcijose skaitykite apie tinkamy plovikliy specifikacijas. ,,Case Medical” rekomenduoja
naudoti ,Case Solutions” ir ,, SuperNova“ instrumenty valiklius arba kitokius neutralaus pH ploviklius.)
¢ Netinkamas pacios talpyklés, talpyklés dangcio ar filtro sandarinamojo Ziedo naudojimas ir netinkami
atidarymo badai. (Naudojimo instrukcijose skaitykite apie tinkamus sklgsc¢iy atidarymo badus.)

¢ Apgadinimai, atsirade dél gaisro ar kito nenumatyto atsitikimo, kuris néra ,Case Medical, Inc.®“
valioje.

,CASE MEDICAL, INC.®“ PREKIY GRAZINIMO TAISYKLES

,Case Medical, Inc.®“siekia, kad jos klientai baty visiSkai patenkinti jmonés gaminiais, greitumu ir klienty
aptarnavimu. Jeigu dél kokiy nors aplinkybiy norétuméte gaminj grazinti, skambinkite j masy klienty
aptarnavimo skyriy telefonu 1-888-227-CASE dél tinkamo leidimo. Visoms graZzinamoms prekéms turi
bati gautas ,,Case Medical, Inc.®“ suteikiamas leidimo numeris. Ant pakuotés su grazinamomis prekémis
iSorés turi bati uzklijuota grazinamy prekiy leidimo (angl. ,,Returned Goods Authorization“, RGA) forma,
kurioje turi bati nurodyta, kad grazinamos prekés buvo iSvalytos ir nukenksmintos. Tai, kad buvo
suteiktas RGA numeris, nereiskia, kad klientui tikrai bus suteiktas kreditas uz graZintas prekes. Pries
suteikdama klientui kredita, ,,Case Medical, Inc.®“ pasilieka teise jvertinti grazintas prekes.

Toliau nurodyty prekiy graZinti negalima, iSskyrus gamybos defekty atvejus:

1. gaminiai buvo pasilikti ilgesniam nei 60 dieny laikotarpiui nuo pristatymo datos;

2. panaudoti gaminiai;

3. pagal specialy uzsakyma pagaminti arba modifikuoti gaminiai;

4. nebegaminami gaminiai, kuriy nebéra ,Case Medical“ kainorastyje;

5. grazinimui netinkamai supakuoti gaminiai.

Gaminius, uZ kuriuos sumokéti pinigai negrazinami, ,,Case Medical” grazins tiesiai klientui su aiskinamuoju rastu.

Prekes batina graZinti per 60 dieny nuo pristatymo datos.

UZ gaminius, kurie neatitinka prekiy, uz kurias sumokéti pinigai negrazinami, kriterijy, toliau
nurodyta tvarka bus suteiktas kreditas: kreditas bus suteiktas uz gaminius, kurie bus grazinti
originalioje pakuotéje ir kuriuos galima perparduoti. UZ gaminius, grazintus praéjus daugiau kaip
30 dieny, bus suteiktas tik dalinis kreditas.

Kontaktiné informacija: Case Medical, Inc.® 50 West Street, Bloomfield, NJ 07003
Telefonas: (201) 313-1999 Faksas: (201) 373-9090 info@casemed.com
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»SteriTite®“, geriausia talpykliy sistema

PRIETAISO APRASYMAS. ,SteriTite®“ talpykle — tai standi, daugkartine, mediciniskai sterilizuota
pakavimo sistema, suderinama su visais dabartiniais sterilizavimo bidais. Sveikatos prieZilros jstaigai
pradéjus naudoti naujg pakavimo blda, bitina gerai jvertinti ir pritaikyti visas su tuo susijusias
procediras. Dél Sios priezasties ,Case Medical Inc.” rekomenduoja visiems jmonés gaminiy
naudotojams susipazinti su informacija, pateikiama dokumentuose ,ISsamus sterilizavimo garais ir
sterilumo uZtikrinimo sveikatos priezitros jstaigose vadovas“! ir ,Talpyklés, skirtos daugkartiniams
medicinos prietaisams sterilizuoti“2.

Literatliros sarasas:

ISO/TC 198 Sveikatos prieziGros gaminiy sterilizavimas

ANSI/AAMI ST79:2017 *

ANSI/AAMI ST77:2013 2

AAMI STANDARDS ORDER CODE: www.aami.org/publications/standards/index.html

PASKIRTIS. ,SteriTite®“ talpykliy sistema skirta daugkartiniams chirurginiams instrumentams ir medicinos
prietaisams sterilizuoti sveikatos prieZitiros jstaigose. Turinj reikia déti j instrumenty déZute arba padékla.
Jkrovg galima iSdélioti sluoksniais, naudojant ,,MediTray®“ déZutes arba padéklus. ,MediTray®“ gaminius
galima déti j talpykles arba suvynioti j FDA aprobuotg medicininj jvynioklj. Konkreciy apdorojimo
instrukcijy ieskokite sterilizavimo aparato gamintojo rekomendacijose, o informacijos apie medziagy
suderinamuma — konkretaus medicinos prietaiso gamintojo rekomendacijose.

,SteriTite®” hermetiSkos talpyklés ir ,MediTray®“ gaminiai sudaro universalig, daugkartinio
naudojimo pakavimo sistema, paZzenklintg FDA 510k ir CE Zenklais ir skirta medicinos prietaisams,
jskaitant lanksciuosius endoskopus, sterilizuoti, transportuoti ir laikyti pagal gamintojy instrukcijas.
Atlikus bandymus buvo nustatyta, kad ,SteriTite®“ sistema tinka naudoti sterilizuojant visais
dabartiniais badais, jskaitant vakuuminj sterilizavimg garais ir veikiant sunkio jéga, EtO, H202
sterilizavima. Toliau pateiktoje lenteléje (1 lenteléje) pateikiami SteriTite daliy numeriai ir
sterilizatoriai, su kuriais jie yra suderinami.

Table 1. SteriTite Container Compatibility with Low Temperature Sterilizers

V-Pro s2/60 V-Pro 1 V-Pro maX/maX2 100NX 100NX** 100S/200 NX Sterizone Steam
Lumen Lumen Lumen Standard DUO Standard Advanced VP4 Pre-Vac
Flex Flex Flex Express Standard Cycle 1 Gravity
Non-Lumen 1Uss

SCO02MG SC02MG SCO2MG SCO2MG SCO2MG SCO2MG SCO2MG SCO2M(G)* SCO2MG
SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3M(G)* SCO3MG
SC04MG SCO2NG SCO2NG SCO4MG SCO4MG SCO4MG SCO4MG SCO2N(G)* SCO2NG
SCO2NG SCO3NG SCO3NG SCO2NG SCO2NG SCO2NG SCO2NG SCO3N(G)* SCO3NG
SCO3NG SCO4NLG SCO4NLG SCO3NG SCO3NG SCO3NG SCO3NG SCO4NL(G)* SCO4NLG
SCO4NLG SCO5NLG SCOSNLG SCO4NLG SCO4NLG SCO4NLG SCO4HG SCOSNL(G)* SCOSNLG
SCOSNLG SCO4FG SCO4FG SCOSNLG SCOSNLG SCOSNLG SCOSHG SCO4F(G)* SCO4FG
SCO04HG SCO5FG SCOSFG SCO4HG SCO4HG SCO4FG SC04QG SCOSF(G)* SCOSFG
SCOSHG SCO6FG SCO6FG SCOSHG SCOSHG SCOSFG SCO05QG SCO6F(G)* SCO6FG
SC04QG SCO8FG SCO8FG SCO6HG SCO6HG SCO6FG SCO4FG SCO8F(G)* SCO8FG
SCO05QG SCO4HG SCO4HG SCO8HG SCO8HG SCO8FG SCO4H(G)* SCO4HG
SCO4FG SCOSHG SCOSHG SC04QG SC04QG SCO4HG SCOSH(G)* SCOSHG
SCO6HG SCO6HG SC05QG SCO05QG SCOSHG SCO6H(G)* SCO6HG

SCO8HG SCO8HG SC06QG SC06QG SCO6HG SCO8H(G)* SCO8HG

SC04QG SC04Q6G SC08QG SCO4FG SCO8HG SC04Q(G)* SC04QG

SCO05QG SC05QG SCO4FG SCOSFG SC04QG SCO5Q(G)* SC05QG

SC06QG SC06QG SCOSFG SCO6FG SC05QG SC06Q(G)* SC06QG

SC08QG SC08QG SCO6FG SCO8FG SC06QG SC08Q(G)* SC08QG

SCO4LG SCO4LG SCO8FG SCO4LG SC08QG SCO4L(G)* SCO4LG

SCO6LG SCO6LG SCO4LG SCO6LG SCO6L(G)* SCO6LG

SCOSWG SCOSWG SCO6LG SCOSWG SCOSW(G)* SCO8LG

SCOSWG SCOSWG

*The items in Table 1 (above) identify the containers that are associated with the specific sterilizer claims.
**For the STERRAD 100NX Express and DUO cycle, load containers on the bottom shelf and one container at a time.
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SteriTite talpyklos su MediTray dalimis jrodé, kad gali palengvinti siaury liumeny sterilizavima
aukstos ir Zemos temperatiros sterilizavimo procesuose. SteriTite talpykla buvo iSvalyta pagal toliau

pateiktus 2 lenteléje pateiktus liumeno reikalavimus.

Table 2. Steam and Low Temperature Lumen Claims

Sterilizer Cycle Lumen Sterilization (1.D. x Length)
STERIS V-Pro 60 Lumen >0.77mm x <527mm (Dual Channel)
Flexible >1mm x <990mm (Single or Dual Channel)
STERIS V-Pro s2 Lumen >0.77mm x <527mm (Dual Channel)
Flexible >1mm x <990mm (Single or Dual Channel)
STERIS V-Pro maX 2 Lumen >0.77mm x <527mm (Dual Channel)
Flexible >1mm x <1050mm (Single Lumen)
STERIS V-Pro maX Lumen >0.77mm x <527mm (Dual Channel)
Flexible >1mm x <1050mm (Single Lumen)
STERRAD 100NX DUO >1mm x <875mm (Single Lumen)
Sterizone VP4 Cycle 1 >1.2mm x <1955mm (Flexible Lumen)
Cycle 1 >1.45mm x <3500mm (Flexible Lumen)
Steam Pre-Vac >1.2mm x <400mm (Flexible Lumen)

>2mm x <400mm (Stainless Steel Lumen)

Table 3. MediTray Products Sterilizer Compatibility Table

MediTray V-Pro V-Pro 1 V-Pro STERRAD STERRAD STERRAD STERIZONE Steam
Product maX/2 52/60 100NX 1005/200 NX VP4

Baskets Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Trays Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Insert Boxes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Metal Brackets Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Metal Partitions Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Posts Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Silicone Brackets Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Racks Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Stringers Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes

Sioje lenteléje nurodyti, kurie SteriTite priedai yra suderinami su Zemos temperatiiros sterilizatoriais

ir sterilizavimu garais:

Table 4. SteriTite Accessories Sterilizer Compatibility Table

SteriTite Accessories V-Pro V-Pro1 V-Pro STERRAD STERRAD STERRAD STERIZONE Steam
maXx/2 s2/60 100NX 100S/200 NX VP4

SCF02 Round filter Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes

SCFM02 lar filter Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes

SCSO01W Tamper Evident Seals Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes

SCLH2023 Load Card Large Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes

SCLH2024 Load Card Small Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
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Siose lentelése (5-11) nurodytos didZiausios sterilizatoriaus apkrovos svorio rekomendacijos su
SteriTite talpyklomis:

Table 5. SteriTite Container in V-Pro s2 and V-Pro 60 Manufacturer’s Maximum Load Weight
Recommendations Including Weight of Container

Part Total Load Weight in Total Load Weight in
Number V-Pro s2/60 Lumen V-Pro s2/60 Flexible
Cycle Cycle
SC02MG 25lbs 11lbs
SC03MG 25lbs 11lbs
SC04MG 25lbs 11lbs
SCO2NG 25lbs 11lbs
SCO3NG 25lbs 11lbs
SCO4NLG 25lbs 11lbs
SCOSNLG 25lbs 11lbs
SCO04HG 25lbs 11lbs
SCOSHG 25lbs 11lbs
5C04QG 25lbs 11lbs
SC05QG 25lbs 11lbs
SCO4FG 25lbs 11lbs
v‘:’"ﬂg:d 25lbs 13.3Ibs

Table 6. SteriTite Container in STERRAD NX Manufacturer’'s Maximum Load Weight
Recommendations Including Weight of Container

Part Number Total Load Weight in Total Load Weight in
NX Standard Cycle NX Advanced Cycle

SC02MG 10.7lbs 10.7lbs

SCO03MG 10.7lbs 10.7lbs

SC04MG 10.7lbs 10.7lbs

SCO2NG 10.7lbs 10.7lbs

SCO3NG 10.7lbs 10.7lbs

SCO4HG 10.7lbs 10.7lbs

SCO5HG 10.7lbs 10.7lbs

5C04QG 10.7lbs 10.7lbs

5C05QG 10.7lbs 10.7lbs

SCO4FG 10.7lbs 10.7lbs

Weight Validated by 10.7lbs 20.13lbs

Manufacturer

Table 7. SteriTite Container in V-Pro 1 Table 8. SteriTite Container in STERRAD
Maximum Load Weight Recommendations 100s/200 Maximum Load Weight
Including Weight of Container Recommendations Including Weight of
Part Number Total Load Weight in Total Load Weight Container
V-Pro 1 Lumen Cycle in V-Pro 1 Non- s
Lumen Cycle Part Number Total Load Weight in the STERRAD
SC02MG 19.651bs 19.651bs 1005/200;5 andatd Gycle
SCO03MG 19.65lbs 19.65lbs Zgggmg ;;:Ez
SCO2NG 19.65lbs 19.65lbs SC0aMG YT
SCO3NG 19.65lbs 19.65lbs
SCO4FG 19.65lbs 19.65lbs SCO2NG 22lbs
SCO5FG 19.65lbs 19.65lbs zggz:fe Z:Ez
SCO6FG 19.65lbs 19.65lbs
SCO8FG 19.65lbs 19.65lbs SCOSNLG 22lbs
SC04HG 19.65lbs 19.65lbs SCO4HG 221bs
SCOSHG 19.65lbs 19.65lbs SCOSHG 22lbs
SCO6HG 19.65lbs 19.65lbs SCOBHG 221bs
SC08HG 19.65lbs 19.65lbs SCOBHG 221bs
SC04QG 19.65lbs 19.65lbs Sco4q6 221bs
SC05QG 19.65lbs 19.65lbs $C0506 221bs
5C06QG 19.65lbs 19.65lbs zggggg ;;:Ez
SC08QG 19.65lbs 19.65lbs
SC04LG 19.65lbs 19.65lbs SCO4FG 22lbs
SCO6LG 19.65lbs 19.65lbs ZESZ:Z ;;:Ez
SCO8LG 19.65lbs 19.65lbs
SCOSWG 19.65lbs 19.65lbs fvfgif,j e Z:Ez
Weight Validated 19.65lbs 21.5lbs
Copyright 2022 Case Medical, Inc.® IFU-CASEMED-LITHUANIAN Rev.007



Table 9. SteriTite Container in 100NX Maximum Load Weight Recommendations Including Weight
of Container

Part Number Total Weight in 100NX Total Weight in 100NX Total Weight in 100NX Total Weight in 100NX
Standard Cycle Flexible Cycle DUO Cycle Express Cycle

SC02MG 21.41bs 21.41bs 13.2lbs 10.7Ibs
SCO3MG 21.4lbs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
SC04AMG 21.41bs 21.4lbs 13.2lbs 10.7Ibs
SCO2NG 21.41bs 21.41bs 13.2lbs 10.7Ibs
SCO3NG 21.4lbs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
SCO4NLG 21.4lbs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
SCOSNLG 21.41bs 21.41bs 13.2lbs 10.7Ibs
SCO4HG 21.41bs 21.41bs 13.2lbs 10.7Ibs
SCOSHG 21.4lbs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
SCO6HG 21.41bs 21.4lbs 13.2lbs 10.7Ibs
SCO8HG 21.41bs 21.41bs 13.2lbs 10.7Ibs
SC04QG 21.4lbs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
SC05QG 21.41bs 21.4lbs 13.2lbs 10.7Ibs
SC06QG 21.41bs 21.41bs N/A N/A
SCo8QG 21.4lbs 21.4lbs N/A N/A
SCO4FG 21.41bs 21.4lbs 13.2lbs 10.7Ibs
SCOSFG 21.41bs 21.4lbs 13.2lbs 10.7Ibs
SCO6FG 21.4lbs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
SCO8FG 21.41bs 21.4lbs 13.2lbs 10.7Ibs
SCO4LG 21.41bs 21.4lbs 13.2lbs 10.7Ibs
SCO6LG 21.4lbs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
SCO8LG 21.41bs 21.4lbs 13.2lbs 10.7Ibs
SCOSWG 21.41bs 21.4lbs 13.2lbs 10.7Ibs
Weight Validated by 22lbs 21.4lbs 14.8lbs 22.4lbs

Table 10. SteriTite Container in V-Pro maX/maX 2 Maximum Load Weight Recommendations
Including Weight of Container

Part Total Load Weight in V-Pro Total Load Weight in V-Pro Total Load Weight in V-Pro
Number maX/maX2 Lumen Cycle maX/maX2 Flex Cycle maX/maX2 Non-Lumen Cycle
SC02MG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCO03MG 19.65Ibs 24lbs 50lbs
SC04AMG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCO2NG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCO3NG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCO4NLG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCOSNLG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCO4HG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCO5HG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCO6HG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCO8HG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SC04QG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SC05QG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SC06QG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SC08QG 19.65lbs 24lbs 50lbs

SCO4FG 19.65lbs 24lbs 50lbs

SCOSFG 19.65lbs 24lbs 50lbs

SCO6FG 19.65lbs 24lbs 50lbs

SCO8FG 19.65lbs 24lbs 50lbs

SCO4LG 19.65lbs 24lbs 50lbs

SCO6LG 19.65Ibs 24lbs 50lbs

SCO8LG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCOSWG 19.65lbs 24lbs 50lbs

“;":"ig:m 19.65lbs 24lbs 50lbs
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Table 11. SteriTite Container in Steam Sterilization/1USS Maximum Load Weight
Recommendations Including Weight of Container

Part Total Load Weight in Steam Total Load Weight in Steam
Number Sterilization Pre-Vacuum Cycle Sterilization Gravity Cycle
SC02MG 35lbs 35lbs
SCO3MG 35lbs 35lbs
SC04MG 35lbs 35lbs
SCO02NG 35lbs 35lbs
SCO3NG 35lbs 35lbs
SCO4NLG 35lbs 35lbs
SCOSNLG 35lbs 35lbs
SCO4HG 35lbs 35lbs
SCOSHG 35lbs 35lbs
SCO6HG 35lbs 35lbs
SCO8HG 35lbs 35lbs
SC04QG 35lbs 35lbs
SC05QG 35lbs 35lbs
SC06QG 35lbs 35lbs
SC08QG 35lbs 35lbs
SCO4FG 35lbs 35lbs
SCOSFG 35lbs 35lbs
SCO6FG 35lbs 35lbs
SCO8FG 35lbs 35lbs
SCO4LG 35lbs 35lbs
SCO6LG 35lbs 35lbs
SCO8LG 35lbs 35lbs
SCO5WG 35lbs 35lbs
Weight Validated 35|b$ 35|b5

,SteriTite®” standZiyjy talpykliy sistema gali bati naudojama ir vakuuminio sterilizavimo, ir
sterilizavimo veikiant sunkio jéga aparatuose. Talpykles perforuotu dugnu galima naudoti
vakuuminio sterilizavimo ir sterilizavimo veikiant sunkio jéga aparatuose, taip pat sterilizuojant
STERRAD, ,Steris V-Pro“ ir ,Sterizone“ metodais. Talpykles vientisu dugnu galima naudoti tik per
vakuuminio sterilizavimo garais ir TSO3 ciklus. Talpyklés perforuotu dugnu idealiai tinka
standartizuoti, nes atlikus bandymus buvo nustatyta, kad jos tinka visiems dabartiniams sterilizavimo
bddams. ,MediTray®” dézutés, padéklai ir kiti reikmenys yra skirti prietaisams sutvarkyti, apsaugoti
ir pritvirtinti juos sterilizuojant, transportuojant ir laikant.

Atlikusi bandymus ,Case Medical” nustaté, kad ,MediTray®“ gaminiai tinka naudoti sterilizuojant
visais nurodytais badais.

Krovimas: iSorinis ,SteriTite®“ talpykliy krovimas priklauso nuo sterilizavimo budo. Skaitykite
naudojimo instrukcijy skyriy apie konkrety sterilizavimo bldg. Sterilizuojant garais viduje vieng ant
kito galima sukrauti iki 7 padékly; sterilizuojant kitais bidais juos galima krauti ne daugiau kaip 4
lygiais. Talpykles vieng ant kitos galima krauti laikymo ir transportavimo tikslais.

Sterilumo islaikymas: ,SeriTite®“ talpyklés yra skirtos naudoti jvairiomis aplinkybémis ir iSlieka
sterilios jas periodiskai naudojant, transportuojant ir naudojant kitais badais. Pagal standarto
ANSI/AAMI ST79:2017 Section 11.1 ,jstaigoje sterilizuoty objekty tinkamumo laikas priklauso nuo
konkreciy aplinkybiy ir turéty bati nustatytas jvertinus pakavimo medziagy kokybe, laikymo salygas,
transportavimo bldus ir sglygas bei tvarkymo salygas”. Atlikus bandymus buvo nustatyta, kad
,SteriTite®“ talpykliy tinkamumo laikas yra vieni metai.

KONTRAINDIKACIOS — neZinomos
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TINKAMUMO BANDYMAI. ,,Case Medical” vadovaujasi padidinto atsargumo principu. ,SteriTite®“ ir
,MediTray®“ bandymai yra atliekami nepriklausomose laboratorijose, trumpo ciklo ir pusés ciklo
saglygomis. Sveikatos prieZilros jstaigos darbuotojai turi atlikti savus bandymus, kad patikrinty
talpykliy sistemos efektyvuma ligoninés sterilizavimo aparate. Atlikdami bandyma j priesingus
kiekvieno talpykléje esancio padéklo/ déZzutés kampus jdékite biologinius indikatorius /
integratorius. Bandymai buvo atliekami vadovaujantis ANSI/AAMI ST77, ST79, TIR12 bei EC Directive
93/42/EEC (Medical Devices Directive), CE Directions DIN 58952 ir EN UNI 868 part 8.

,,SteriTite®” talpyklés ir ,MediTray®“ gaminiai yra paZzenklinti FDA
510k ir CE Zenklais. FDA 510k Zenklas rodo, kad prietaisas yra saugus
ir veiksmingas, kai naudojamas pagal paskirtj. CE Zenklinimas rodo,
kad gaminys atitinka ES sveikatos, saugos ir aplinkosaugos standartus
ir rekomendacijas. Visos ,SteriTite®” talpyklés yra paZenklintos
unikaliu prietaiso identifikavimo (angl. ,,unique device identification”,
UDI) briaksniniu kodu, pagal kurj prietaisus galima identifikuoti
sveikatos prieZilros gaminiy tiekimo grandinéje. UDI uZtikrina pacienty ir tiekimo grandinés
sauguma.

Toliau pateikiamos tinkamos medicinos prietaisy prieZiiiros, tvarkymo ir apdorojimo naudojant
,SteriTite® talpykles ir ,,MediTray®“ gaminius instrukcijos.

»SteriTite®” ir ,MediTray®“ nukenksminimas

Ligoniné atsako uZ vidaus tvarka, kuria vadovaujantis atliekamas instrumenty rinkiniy, jskaitant
talpykliy sistemas, ardymas, surinkimas, patikrinimas ir pakavimas jas kruopsciai isvalius tokiu badu,
kuris iStikrina sterilizavimo medZiagos prasiskverbimg ir tinkama dZiGvimg. Prie§ naudodami
,SteriTite®” ir ,,MediTray®“ gaminius, atlikite Siose naudojimo instrukcijose nurodytas valymo
proceddiras ir apZitrékite visas dalis. ,Case Medical” rekomenduoja talpykles pakartotinai apdoroti
kaip galima greiciau po naudojimo. Po naudojimo prietaisg reikia nuskalauti arba nusluostyti ir taip
pasalinti susikaupusius nesSvarumus; tik tada galima pradéti valymo procedira. Tvarkant arba dirbant
su uzkréstomis arba potencialiai uzkréstomis medziagomis, prietaisais ir jranga, batina naudoti
asmeninés apsaugos priemones (AAP). AAP — tai chalatas, kauké, akiniai arba veido skydas, pirstinés
ir baty apdangalai. Prie$ naudodami ,MediTray®“ gaminius pirma kartg ir kiekvieng kartg juos
panaudoje uzkréstiems instrumentams laikyti, kruopsciai juos iSvalykite ir nukenksminkite (pries
sterilizavimg). Tinkamos valymo procediros:

1. ISardykite visus komponentus. Atskleskite ir nuimkite r
,SteriTite®” standziosios talpyklés dangtj. Pagal laikrodZio rodykle \
pasuke fiksavimo mechanizmo rankenéle, nuo dangcio ir pagrindo

nuimkite filtry tvirtinimo ploksteles. Valydami tarpiklio neiSimkite.

ISimkite filtrus, visus kitus vienkartinius reikmenis ir iSmeskite. 2

2. I1Simkite padékla su uzkréstais instrumentais ir, vadovaudamiesi A
instrumenty gamintojo rekomendacijomis, paruoskite instrumentus nukenksminti.

3. Kiekvieng kartg panaudoje ,MediTray®” ir ,SteriTite®” gaminius valykite neutralaus pH/
fermentiniu valikliu ir minksta, nesiveliancia Sluoste. Nevalykite abrazyviniais valikliais, abrazyvinémis
kempinémis ir metaliniais Sepeciais. ,MediTray®“ déZutes ir padéklus taip pat galima plauti
automatinéje plautuvéje. Jeigu plaunate automatinéje plautuvéje, filtry tvirtinimo ploksteles, kurias
reikia valyti, dékite j instrumenty dézute.

Rankinis valymas

,SteriTite®” talpykles rankomis reikia valyti minksta, nesiveliancia
Sluoste ir neutralaus pH plovikliu. Visada kruopsciai nuskalaukite,
kad nelikty ploviklio pédsaky. Visus talpyklés komponentus
nusausinkite Svelnia, nesiveliancia Sluoste. Kad nesikaupty vanduo,
talpykle plaukite ir dZiovinkite apverte aukstyn dugnu.
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Rekomendacija: ,Case Solutions®“ ir ,SuperNova®“ daugiafermendiai valikliai ir plovikliai idealiai
tinka medicinos prietaisams ir sterilizavimo talpykléms valyti. Be to, talpyklés komponentus galima
nukenksminti tokiomis vienkartinémis fermentinémis servetélémis kaip ,Penta Wipes”. Skalaukite
po vandens srove. Nusausinkite visus pavirsius ir komponentus. Kad dzZiGty greiciau, nusluostykite
alkoholinémis servetélémis. ,Case Solutions®“ ir ,,SuperNova®“ valikliai bei instrumenty tepalas buvo
apdovanoti ,U.S. EPA Safer Choice Awarded” (JAV Aplinkosaugos agentiiros apdovanojimas uz
sauguma).

Automatizuotas valymas

,,SteriTite®” talpykles galima valyti automatinése plautuvése arba
veZiméliy plautuvése neutralaus pH arba fermentiniais valikliais.
Naudokite rekomenduojamg ploviklio doze. Jeigu naudojate
automatine plautuve, pritvirtinkite visas dalis, kad valymo metu jos per
daug neslydinéty. Pasirlpinkite, kad talpyklés sklgsciai bty uzlenkti j
vidy, o rankenos nebuty iSsikiSusios uZz lentyny. Pagalbinius arba
instrumenty ciklus naudokite automatizuotam valymui plovimo ir dezinfekavimo aparatuose,
talpyklés ciklag —veziméliy plautuvéje. Po plovimo visada kruopsciai nuskalaukite, kad nelikty ploviklio
pédsaky.

Démesio! Nenaudokite Sarminiy plovikliy, rigs¢iy neutralizatoriy ir Sveitimo kempiniy. Naudojant
ésdinancius ploviklius anodintas aliumininis talpyklés pavirSius oksiduojasi, todél ant jo atsiranda
démiy ir korozijos poZzymiy.

»SteriTite®“ apZiura prie$ naudojima
ApZilra atlikti rekomenduojama kiekvieng kartg panaudojus, nes valymo priemonés ir jranga yra
susijusios su jvairiais veiksniais.

—

1. Kiekvieng kartg pries naudodami apZiareékite visas dalis. Patikrinkite, @
ar gerai laikosi tarpikliai, ar jie nesusidévéje ir neapgadinti. Patikrinkite, /
ar gerai veikia sklgsciai. ApZiarékite, ar ant déklo ir dangcio néra §
ilinkimy, dél kuriy jy neblty galima sandariai uzdaryti. Ant talpyklés SO
aliumininio pavirsiaus neturi bati pastebimy korozijos ar apgadinimo .
poZymiy. Patikrinkite, ar gerai laikosi filtry tvirtinimo plokstelés arba \ (
voztuvo plokstelés.

2. Patikrinkite, ar dangcio ir filtry tvirtinimo ploksteliy tarpikliai neprarado elastingumo, ar juose
nematyti jtrikimy arba jplySimy ir ar jie gerai laikosi.

3. Tvirtinimo plokstelés turi bati plokscios, jy krastuose neturi bati jokiy islinkimy ar jlinkimy. Turi
bati jdétas filtras, dengiantis visas perforuotas skyles. Paspaude tvirtinimo plokstelés vidurj
patikrinkite, ar ji gerai uZsifiksavusi. Jeigu tvirtinimo plokstelé nebus gerai uZsifiksavusi, filtras ir
tvirtinimo plokstelé gali jkristi j talpykle ir uztersti sterilizuojamus prietaisus.

Pastaba. Natdralu, kad apvali tvirtinimo plokstelé Siek siek sukasi, kai bina jdétas filtras.

4. Patikrinkite, ar gerai laikosi dangcio ir pagrindo padéties nustatymo smeigtukas ir etikeciy
laikikliai , SteriTite®“ talpyklés priekinéje dalyje.

5. Jeigu UDI Zenklinimas nebejskaitomas, vadinasi, gaminio eksploatavimo laikotarpis baigési ir jo
naudoti nebegalima.

»SteriTite®” surinkimas prie$ naudojima

,SteriTite®” talpyklése butinas vienkartinis filtras ir filtro tvirtinimo
plokstelés, nes jie uztikrina bakterinj barjera. Jeigu ,, SteriTite®“ talpyklés
pagrindas yra perforuotas, talpyklés dangcio ir pagrindo skylutes
uzdenkite atitinkamu filtru, o ant filtro uzdékite jo tvirtinimo plokstele.
Filtro tvirtinimo plokstele pritvirtinkite paspaude per patj jos vidurj (kur
nurodyta) ir pasuke rankenéle pries laikrodZio rodykle, kad ji uZsifiksuoty. k
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Pastaba. Popierinius filtrus galima naudoti tik sterilizuojant garais ir EO. Neaustinius polipropileno
filtrus reikia naudoti H202, STERRAD, STERIZONE ir ,V-Pro“ sterilizavimui, taip pat galima naudoti
vakuuminiam sterilizavimui garais ir EO.

Pastaba. Sudétingus instrumentus paruoskite vadovaudamiesi instrumento gamintojo instrukcijomis.
Jeigu naudojami nesugeriamieji padékly jklotai, gali prisikaupti kondensato. Hermetiskose talpyklése
nenaudokite atpléSiamy maiseliy, nes jy sterilizuojant negalima padéti ant Sono.

1. Pasirinkite talpyklés dydzZiui tinkamas dézutes ir padéklus.

2. Svarius instrumentus déZutése i$déstykite vadovaudamiesi ligoninés procediiromis. Perzitrékite
prietaiso gamintojo rekomendacijas.

Pastaba. Rekomenduojama naudoti ,MediTray®“ pertvaras, laikiklius ir stovelius, kad trapus
instrumentai baty tinkamai sutvarkyti ir apsaugoti. Paruostas dézutes dékite ant ,SteriTite®”
talpyklés dugno. Dédami instrumentus j déZute neprikraukite jy per aukstai.

3. Kad nustatytumeéte talpyklés dydj, pridékite mazdaug 2,5cm tarpa turiniui sutalpinti — apie 1,3cm
nuo dangcio ir apie 1,25cm nuo dugno. Atlikusi bandymus ,Case Medical” nustaté, kad ,SteriTite®”
talpykliy sistemos talpykles vienos talpyklés viduje galima krauti keliais
sluoksniais.

4. PrieSinguose instrumenty dézutés kampuose dékite proceso
indikatoriy arba integratoriy.

Pastaba. Indikatoriy dékite toje talpyklés vietoje, j kurig sterilizavimo
medZiaga prasiskverbs maZiausiai. Labiausiai tikétinos oro kiseniy
susidarymo vietos yra talpyklés kampai ir dangéio vidiné pusé, atokiai
nuo filtry.

5. Ant pagrindo virSaus uzdékite dangtj. Pagrindo krastas jljs j dangcio
griovelj ir talpyklé bus sandariai uzdaryta.

6. Dangtj prie pagrindo pritvirtinkite sklasciais. Sklgs¢io virSus apgaubia
dangcio briaung. Apatine sklgscio dalj uzspauskite ant uzrakto laikiklio.
Turi pasigirsti spragteléjimas.

7. | etikeciy laikiklius, esancius ant abiejy talpyklés sklasciy pusiy,
ikiskite atitinkamas metalines ID Zymeles. ] deSinéje puséje esantj
etiketés laikiklj telpa jkrovos kortelé, kurig galima jsigyti i$ , Case
Medical, Inc®”. Sterilizuojant H202 galima naudoti tik permatomas ID
Zymeles.

8. ,SteriTite®“ apsauginés plombos vedamaja dal;j jkiskite j uzrakto
laikiklj ir pritvirtinkite. Tai padarykite su abiem sklgsciais. Mélyna ir
raudona apsauginés plombos tinkamos sterilizuojant garais ir dujomis.
Baltos apsauginés plombos rekomenduojamos sterilizuojant H202 /
STERRAD metodu.

Démesio! Naudojant neaprobuotg apsaugine plomba galima sugadinti
fiksatoriy.

9. Dabar prie talpyklés reikia pritvirtinti iSorinj indikatoriy arba jkrovos
kortele. ,Case Medical” tiekia iSorinius indikatorius, skirtus sterilizuoti
garais ir EO, taip pat sterilizuoti H202 ir dujy plazma.

10. ,SteriTite” talpyklés sukurtos taip, kad po sterilizavimo bty
sausos. Todél su ,SteriTite®“ talpyklémis nerekomenduojama naudoti
sugeriamuyjy jkloty.
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,SteriTite®“ sterilizavimas

1. ,SteriTite®“ talpykle dékite j sterilizavimo aparato krepselj. Jeigu
reikia, autoklave vieng ant kitos galima sukrauti ir sterilizuoti net tris
(3) talpykles.

2. Jeigu sterilizuojama misri jkrova, talpykles dékite po suvyniotais arba
drobiniais objektais.

3. Vadovaukités sterilizavimo aparato gamintojo rekomendacijomis dél
tinkamy temperatiros, jkrovos svorio, dZiovinimo trukmés, instrumenty
apdorojimo ir kondicionavimo prie$ apdorojima ir po jo cikly.

Pastaba. 10—15 minuciy praverkite autoklavo duris, kad nesikaupty
kondensatas.

4. Po sterilizavimo garais krepselj reikia iStraukti i$ autoklavo ir padéti,
kad atvesty.

»SteriTite®“ Zenklinimas sterilizuojant garais

VAKUUMINIO GALUTINIO STERILIZAVIMO GARAIS TAIKYMO PARAMETRAI.

Vakuuminiam sterilizavimui garais naudokite talpykle su skylutémis arba vientisu dugnu. Kiekvieng
karta naudodami jdékite vienkartinj popierinj arba polipropileno filtrag. Norédami, kad instrumentai
neslydinéty, j talpykle jdékite ,MediTray®” jdéklus. Rekomenduojami medicinos prietaisams
sterilizuoti, jskaitant geleztes ir metalinius bent 2mm skersmens, ne ilgesnius kaip 435mm spindZius
ir akytus bent 3mm skersmens, ne ilgesnius kaip 400mm spindZius.

Rekomenduojama poveikio trukmeé: 4 minutés 132°C temperataroje.

Rekomenduojama dziovinimo trukmé:

bent 5 minutés talpykléms su perforuotu dugnu;

bent 8 minutés talpykléms vientisu dugnu;

objektams, kurie laikomi vélesniam naudojimui, gali reikéti 20 minuciy.

Pastaba. ,Case Medical” rekomenduoja patikrinti Siuos parametrus konkrecioje sveikatos priezitiros
jstaigoje, jvertinus jrangos skirtumus, gary kokybe ir aplinkos salygas. Kad nesikaupty kondensatas,
10-15 minuciy praverkite autoklavo duris ir leiskite jam atvésti.

Démesio! Jeigu matyti drégmés poZymiy, vadinasi, sterilizavimas nepavyko, todél gali nukentéti
barjerinés talpyklés savybés. Jeigu taip nutikty, rekomenduojama perpakuoti, sterilizuoti i$ naujo ir
ilgiau dziovinti.

Pakartotinio naudojimo apribojimai: jeigu matyti nusidévéjimo poZymiy, tokiy kaip jtrakimai,
lupimasis, radys, korozija ar spalvos pasikeitimai, talpykle reikia iSmesti.

VAKUUMINIS STERILIZAVIMAS GARAIS NEATIDELIOTINAM NAUDOJIMUI. 1USS sterilizavimui
naudokite talpykle su skylutémis arba vientisu dugnu. IUSS sterilizavimas tinkamas tik neatidéliotino
naudojimo atveju. IUSS cikly metu gali kauptis drégme.

Démesio! Jkaitusias priemones i$ autoklavo imkite mavédami pirstine arba naudodami ranksluost;.
Rekomenduojama poveikio trukmé: 4 minutés 132°C temperatiroje ir 0-3 min. dZiovinimo trukmeé.
Kad instrumentai bty sausesni, naudotojas gali pailginti dZiovinimo trukme. Vienkartinis popierinis
filtras SCFO1 (19cm skersmens) ir SCFMO1 (25,4cm x 10,2cm) tiekiamas nesterilus.

Pastaba. Apie tinkamas (pailginto) sterilizavimo ciklo sglygas naudotojas turéty teirautis prietaiso
gamintojo. (ANSI/AAMI ST 79:2006 ,Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities” (,,I3samus sterilizavimo garais ir sterilumo uztikrinimo sveikatos
priezilros jstaigose vadovas®”)).

VAKUUMINIS STERILIZAVIMAS GARAIS STALINIAIS STERILIZAVIMO APARATAIS. ,SteriTite®“
talpykles galima naudoti nedideliuose staliniuose sterilizavimo aparatuose su dinaminiu oro
Salinimu. Kadangi staliniy sterilizavimo aparaty kameros yra nedidelés, jose galima naudoti ne visy
dydziy talpykles.

STERILIZAVIMO GARAIS VEIKIANT SUNKIO JEGA PARAMETRAI. Kai sterilizuojama garais veikiant
sunkio jéga, galima naudoti talpykles tik perforuotu dugnu. Naudokite ,MediTray“ paprastuosius
padeéklus. Tinkama poveikio trukme pasirinkite jvertine jkrova ir talpyklés dydj. Rekomenduojama
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minimali poveikio trukmé: 30 minuciy 121°C temperatlroje. Jeigu naudojamos hermetiskos
talpyklés, jas sterilizuoti garais veikiant sunkio jéga gali tekti ilgiau.

,SteriTite®” talpykliy krovimas sterilizuojant garais: autoklave vieng ant kitos galima sukrauti ir
sterilizuoti net tris (3) talpykles.

|SPEJIMAS! Sudétingus instrumentus paruoikite vadovaudamiesi instrumento gamintojo instrukcijomis.
Jeigu naudojami nesugeriamieji padékly jklotai, gali prisikaupti kondensato. Hermetiskose talpyklése
nenaudokite atplésiamy maiseliy, nes jy sterilizuojant negalima padéti ant Sono.

,SteriTite®“ Zenklinimas naudojant ,FlashTite®“

PRIETAISO APRASYMAS. ,SteriTite®” talpykle galima naudoti kaip befiltre sterilizavimo pakavimo
sistema, kai sterilizuoti garais naudojamos ,FlashTite” voztuvo plokstelés. ,FlashTite” voZztuvo
plokstelés yra skirtos tvirtinti prie ,SteriTite®” standZiyjy hermetisky talpykliy, naudojamy
vakuuminio IUSS (momentinio) ir veikiant sunkio jéga IUSS (momentinio) sterilizavimo garais ciklams,
ir naudojamos vietoje vienkartiniy filtry ir jiems skirty filtry tvirtinimo ploksteliy.

PASKIRTIS. ,SteriTite®”“ hermetiskos talpyklés su ,FlashTite” voztuvo plokstémis yra skirtos naudoti
sterilizuojant vieng instrumenta arba instrumenty rinkinj momentinio IUSS sterilizavimo budu.
Pastaba. Momentiniu bldu sterilizuojami instrumentai yra skirti naudoti neatidéliojant (pagal AMI
gaires). Atlikus bandymus buvo nustatyta, kad nenaudojamas gaminys iSlaiko sterilumg 24 val.
,FlashTite” voZtuva rekomenduojama naudoti ne ilgiau kaip vienerius (1) metus arba per 400 cikly.
UZsirasykite pirmojo naudojimo datg, kad neuZzmirStumeéte.

IKROVA. Turinj reikia déti j instrumenty dézute arba padékla. ,FlashTite” sistemose, skirtose
sterilizuoti garais veikiant sunkio jéga, reikia naudoti jkrova prilaikancig dézute, suprojektuota taip,
kad nesiliesty prie ,FlashTite” voztuvy, tvirtinamy prie dangéio ir pagrindo. Vakuuminio 1USS
sterilizavimo metu su ,FlashTite” voZtuvu galima naudoti ,SteriTite®“ talpykles ir perforuotu, ir
vientisu dugnais. ,MediTray®“ paprastuosius padéklus naudokite I1USS sterilizavimo ciklams.
,SteriTite®” talpykles vientisu dugnu, jskaitant 10,2cm aukscio modelius, galima naudoti IUSS
sterilizavimui su dangtyje jrengtomis ,,FlashTite” voztuvo plokstelémis.

,FLASHTITE” TAIKYMO PARAMETRAI .

Vakuuminis sterilizavimas garais neatidéliotinam naudojimui (IUSS): i B
naudokite talpykle su skylutémis arba vientisu dugnu; turi bati jdéta tiek E .

g

,FlashTite” voZtuvo ploksteliy, kiek yra skylu¢iy. Rekomenduojami
parametrai - 4 minudiy poveikis 132°C  temperatiroje. g 3
Rekomenduojama ,SteriTite®” talpykliy dZiovinimo trukmé, kai s
naudojamos ,FlashTite” voZtuvo plokstelés: 0-3 minudiy trukmés —=
dzZiovinimas autoklave, IUSS (momentinio) sterilizavimo badu
apdorotiems prietaisams priklausomai nuo reikiamo sausumo lygio.
Kiekvieng kartg panaudoje valykite neutralaus pH valikliu, nuskalaukite
ir iSdZiovinkite. ,FlashTite” voZtuva pritvirtinkite sklastj sukdami pagal
laikrodZio rodykle. Norédami nuimti, sklastj sukite pries laikrodzZio
rodykle.

IUSS sterilizavimas veikiant sunkio jéga: naudokite tik talpykle perforuotu dugnu. Visas skyles
uzdenkite ,,FlashTite” voztuvo plokstelémis. Filtro naudoti nereikia. Rekomenduojami parametrai —
bent 5 minuciy trukmés poveikis, kai 132°C temperatiroje sterilizuojami neakyti prietaisai, ir bent
10 minuciy poveikio trukmé, kai 132°C temperatiroje sterilizuojami akyti prietaisai, prietaisai su
spindziu ir midri jkrova. Rekomenduojama dZiovinimo trukmé: 0-3 minuciy trukmés dziovinimas
autoklave momentinio sterilizavimo badu apdorotiems prietaisams priklausomai nuo reikiamo
sausumo lygio.

Pastaba. Nenaudokite ,FlashTite” voztuvo ,SteriTite®“ modeliuose su perforuotu dugnu SCO4HG,
SC04QG ir SCO4FG, nes Sioms talpykléms taikomi aukscio apribojimai. Nenaudokite ,SteriTite®”
talpyklés vientisu dugnu su ,FlashTite” voZtuvu, kai taikomas IUSS sterilizavimas veikiant sunkio jéga.
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,FLASHTITE“ PAKARTOTINIO APDOROJIMO INSTRUKCIIOS

Kiekvieng karta panaudoje ,FlashTite” voZtuvo plokstele nuimkite ir nukenksminkite
daugiafermenciu, neutralaus pH plovikliu, kaip ir bet kurig kitg sudétine ,SteriTite®“ dalj. Gerai
nuskalaukite ir iSdZiovinkite.

Pastaba. Vario modulis su ,FlashTite“ voZtuvo mechanizmu laikui bégant patamsés. Sis spalvos
pasikeitimas neturi jtakos prietaiso saugumui ir veiksmingumui.

Konkrecios informacijos apie instrumentams taikomus apribojimus, specifikacijas ir medzZiagy
suderinamumg ieskokite sterilizavimo aparato gamintojo naudojimo instrukcijose. Sudétingus
instrumentus reikia paruosti ir sterilizuoti vadovaujantis instrumenty gamintojo instrukcijomis. Dél
endoskopo arba prietaisy su spindZiais momentinio sterilizavimo susisiekite su gamintoju.

Démesio! DZiovinant trumpiau gali uZsilikti drégmé. |kaitusias priemones i$ autoklavo imkite
mavédami pirstine arba naudodami ranksluostj. Nesumaisykite ,FlashTite” voztuvo ploksteliy su
filtro tvirtinimo plokstelémis ir vienkartiniais filtrais. ,FlashTite” voztuvo ploksteliy nenaudokite
sterilizuodami EO arba kituose Zemos temperatiros sterilizavimo aparatuose, jskaitant sterilizavima
dujy plazma (STERRAD).

Pastaba. Informacija apie Zemos temperatros sterilizavimo aparatus pateikiama toliau.
,SteriTite®” Zenklinimas sterilizuojant Zemoje temperatiroje

Paskirtis: Zemoje temperatiroje sterilizuojami drégmei ir temperatlrai jautras prietaisai. Kiekvienas
sterilizavimo badas turi jam badingus ciklus ir turi bati taikomas tiems prietaisams, kuriems jis yra
tinkamas. SusipaZinkite su sterilizavimo aparato ir prietaiso gamintojo informacija apie cikly
parametrus ir suderinamuma. ,SteriTite” talpyklés ir ,MediTray” gaminiai — tai universalios
daugkartinio naudojimo sterilizavimo pakavimo sistemos, tinkamos naudoti Zemos temperatdros
sterilizavimo aparatuose ir tokiems prietaisams kaip instrumentai, jskaitant lanksciuosius
endoskopus.

,STERRAD“ TAKYMO PARAMETRAI

Naudokite neaustinius vienkartinius polipropileno filtrus: polipropileno filtras Nr. SCFO2 (19cm
skersmens) ir SCFMO02 (25,4cm x 10,2cm) yra vienkartinis filtras, tiekiamas nesterilus. STERRAD 100,
100S ir 200 ciklais apdorokite tik nerdijanciojo plieno bent 3mm skersmens, ne ilgesnius kaip
400mm instrumentus su spindZiu. STERRAD NX standartiniu ciklu apdorokite neradijanciojo plieno
bent 2mm skersmens, ne ilgesnius kaip 400mm instrumentus su spindZiu. STERRAD NX sudétingesniu
ciklu apdorokite nertdijanciojo plieno bent 1mm skersmens, ne ilgesnius kaip 500mm instrumentus
su spindZiu ir akytus (lankstusis endoskopas) bent 1mm skersmens, ne ilgesnius kaip 850mm
instrumentus su spindziu. STERRAD 100NX standartiniu ciklu apdorokite nertdijanciojo plieno bent
0,7mm skersmens, ne ilgesnius kaip 500mm neradijanciojo plieno instrumentus su spindZiu.
STERRAD 100NX lanksciuoju ciklu apdorokite lanks¢iuosius endoskopus ir >1,2mm x <835mm
instrumentus su spindziu. STERRAD sistemos turi kiekvienai talpyklei tinkamus uZprogramuotus
ciklus.

Ciklo trukmé: STERRAD® sterilizavimo ciklo trukme nustato sterilizavimo aparato gamintojas.
Démesio! Sterilizuodami STERRAD® metodu su ,,SteriTite®“ talpyklémis nenaudokite i$ celiuliozés
pagaminty medZiagy (popieriniy filtry ir vatos).

Suderinamumas: sterilizuodami STERRAD® metodu naudokite tik tam tinkamas medZiagas ir
instrumentus, nurodytus informaciniame STERRAD® eksploatavimo vadove. Apie jvairiy medziagy
suderinamuma su STERRAD® sterilizavimo metodu teiraukités instrumenty gamintojo. Naudojimo ir
Zenklinimo instrukcijy ieSkokite STERRAD® sistemos eksploatavimo vadove.

Vidinis krovimas: ,MediTray®“ dézutes ir padéklus ,SteriTite®” talpyklés viduje galima krauti tokiais
badais: sistemoje STERRAD NX ,SteriTite®” talpyklés viduje vieng ant kito galima krauti ne daugiau
kaip dvi (2) instrumenty déZutes ar padéklus. Sistemoje STERRAD 200 vieng ant kito galima krauti ne
daugiau kaip keturias (4) instrumenty dézutes ar padéklus. Sistemose STERRAD 200 ir NX vienos ant
kitos negalima krauti Siy ,MediTray” dézuciy: BSKFO4, BSKFO6, BSKH04, BSKQO4 ir BSKQO6. Taip pat
vieno ant kito negalima krauti ,,MediTray®“ jdékly. ,Case Medical“ rekomenduoja talpykles ant
sterilizavimo aparato lentynos paguldyti.

ISorinis krovimas iSbandytas nebuvo. Sistemos STERRAD 100, 100S, 200 ir 100NX: sistemoje
STERRAD® 200 ant kiekvienos i$ dviejy lentyny galima déti visy ,SteriTite“ modeliy talpykles. Taciau
tam, kad tilpty 20,3cm aukscio ,SteriTite®” talpyklé perforuotu dugnu, dél sterilizavimo aparato
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kameros aukscio apribojimy galima naudoti tik vieng lentyna. | sistemos STERRAD NX sterilizavimo
kamera tilps tik 5cm, 7,6cm ir 10,2cm aukscio talpyklés.

,MediTray®“ gaminius, jskaitant ,MediTray®“ jdéklus, instrumenty
déZutes, kraunamuosius padéklus, ,BackBone“ silikoninius
laikiklius, neradijanciojo plieno ir aliumininius laikiklius, stovelius ir
pertvaras galima naudoti STERRAD sterilizavimui, bet tik
suvyniotus arba sudétus j talpykles. Sterilizuoti H202 naudokite
baltas apsaugines plombas, polipropileno filtrus ir jkrovos korteles,
kuriy galima jsigyti i$ ,,Case Medical“.

Démesio! Nenaudokite nailonu dengty laikikliy ir silikoninio patiesalo.

Galutiniam skalavimui nenaudokite fiziologinio tirpalo pagrindu pagaminto vandens minkstiklio, nes
jis sukelia korozijg ir cikly pertrakius.

Talpykléms nukenksminti nenaudokite Sarminiy valikliy, nes jie sukelia korozijg ir cikly pertrikius.

STERILIZAVIMO EO PARAMETRAI

Sterilizavimas EO: EO sterilizuojant geleztes ir spindZius galima naudoti ,SteriTite®“ talpykles su
vienkartiniais filtrais. Vakuuminio sterilizavimo EO aparatuose galima naudoti talpykles vientisu
dugnu.

Tyrimai parodé, kad po 12 valandy védinimo kambario temperatiroje EO ir EC liekamosios vertés
nesiekia nustatyty maksimaliy verciy.

Rekomenduojama poveikio 600mg/I EO dujy misiniu (90 % CO2 / 10 % EO) trukmeé — 2 val.
230mg/I EO dujy misiniu (91,5 % CO2 / 8,5 % EO) trukmé — 3 val.

EO sterilizuoti galima 2,2mm ar didesnio skersmens, ne ilgesnius kaip 457mm metalinius prietaisus
su spindZiu ir 3mm ar didesnio skersmens, ne ilgesnius kaip 400mm akytus prietaisus su spindZiu.
Konkrecios apdorojimo informacijos teiraukités medicinos prietaiso gamintojo.

,SteriTite®“ talpykliy krovimas sterilizuojant EO: sterilizavimo aparate vieng ant kitos galima
sukrauti ir sterilizuoti net tris (3) ,SteriTite®“ talpykles.

Pastaba. Polimerines ir akytas medzZiagas EO sterilizuoti gali tekti ilgiau. Pries sterilizuojant EO,
prietaisus su spindZiais reikia gerai iSdZiovinti.

,TSO3 STERIZONE“ TAIKYMO PARAMETRAI

Naudokite neaustinius vienkartinius polipropileno filtrus: vienkartinis neaustinis filtras Nr. SCF02
(19cm skersmens) ir SCFMO02 (25,4cm x 10,2cm) yra vienkartinis filtras, tiekiamas nesterilus.
STERIZONE® VP4 sterilizuoti naudokite talpykle su skylutémis arba vientisu dugnu. Talpykléje
naudokite ,MediTray®“ gaminius, kad instrumentai neslydinéty. Rekomenduojama sterilizuoti
medicininius prietaisus, jskaitant lanksciuosius endoskopus, visus instrumenty rinkinius ir misrias
jkrovas, jskaitant bendrosios paskirties instrumentus (su slankiaisiais mechanizmais, lankstais ir
varztais, Ciaupais, ,Luer” jungtimis) ir standZius zondus be spindZio. Sterilizuokite instrumentus,
turinCius sunkiai prieinamy viety, pavyzdziui, chirurginiy znypliy, Zirkliy ar kity medicinos prietaisy
sujungtos dalys, jskaitant vienkanalius arba daugiakanalius standZiuosius endoskopus, kuriy vidinis
kanalo skersmuo yra ne mazesnis kaip 0,7mm, o ilgis nevir$ija 500mm (iki dvylikos standZiyjy kanaly,
esant kitiems supakuotiems medicinos prietaisams). Sterilizuokite iki trijy vienkanaliy chirurginiy
lanksc¢iyjy endoskopy (vienas vienoje talpykléje, trys talpyklés vienoje jkrovoje), kuriy vidinis kanalo
skersmuo yra bent 1,0mm, o ilgis nevirsija 850mm.

Ciklo trukmé: STERIZONE® VP4 1 sterilizavimo ciklo sterilizavimo parametrus nustato sterilizavimo
aparato gamintojas. 5j ciklg sudaro sterilizavimo vandenilio peroksido garais fazé ir vandenilio
peroksido redukcijos ozonu fazeé.

Vidinis krovimas: bandymai buvo atlikti j talpykle jdéjus iki keturiy (4) vienas ant kito sukrauty
padékly ar dézuciy.

Suderinamumas: naudokite tik tam tinkamas medzZiagas ir instrumentus, nurodytus STERIZONE® VP4
eksploatavimo vadove.

Suderinamumas: apie jvairiy medziagy suderinamumg su STERIZONE® VP4 sterilizavimo metodu
teiraukités instrumenty gamintojo. Naudojimo ir Zenklinimo instrukcijy iesSkokite TSO3 sistemos
eksploatavimo vadove.
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Démesio! Galutiniam skalavimui nenaudokite fiziologinio tirpalo pagrindu pagaminto vandens
minkstiklio, nes jis sukelia korozijg ir cikly pertrakius. Talpykléms nukenksminti nenaudokite
Sarminiy valikliy, nes jie sukelia korozijg ir cikly pertrakius.

,STERIS V-PRO” TAIKYMO PARAMETRAI. ,SteriTite” talpykliy sistema yra skirta naudoti sterilizavimo
sistemose ,Steris V-Prol1”, ,V-Prol Plus” ir ,V-Pro Max“. Maksimali patvirtinta talpykliy sistemos
jkrova — 14,1kg, jskaitant talpykle ir jos turinj. Naudokite neaustinius vienkartinius polipropileno
filtrus: vienkartinis neaustinis filtras Nr. SCFO2 (19cm skersmens) ir SCFMO02 (25,4cm x 10,2cm) yra
vienkartinis filtras, tiekiamas nesterilus.

Sterilizuokite tik 3mm ar didesnio skersmens ir ne ilgesnius kaip 400mm ilgio nertdijanciojo plieno
instrumentus su spindziais, ne daugiau kaip 20 spindZiy vienu metu vienoje talpykléje.

Lanksciuosius endoskopus su jkrova galima apdoroti lanksCiaisiais ciklais, kai vieno lanksciojo
endoskopo vidinis skersmuo yra bent 1mm, o ilgis — 1050mm. Vienu metu galima sterilizuoti du
lanksciuosius endoskopus, jeigu kartu daugiau niekas nesterilizuojama. Vienu metu galima sterilizuoti
du trumpesnius endoskopus, kai vieno i$ jy vidinis skersmuo yra 1mm ar daugiau, ilgis — ne didesnis
kaip 998mm, o kito vidinis skersmuo yra 1mm ar daugiau, ilgis — ne didesnis kaip 850mm.

,SteriTite®“ talpykliy krovimas aparate ,Steris V-PRO“: ,,MediTray®“ déZutes ir padéklus
,SteriTite®“ talpykliy sistemos viduje galima krauti tokiais badais: vieng ant kitos galima krauti ne
daugiau kaip dvi (2) instrumenty déZutes arba ne daugiau kaip keturis (4) padéklus.

Démesio! ,SteriTite®“ talpykliy ,Steris V-PRO* aparate viena ant kitos krauti nerekomenduojama.
Zemos temperatiiros sterilizavimo sistemoje V-PRO ant kiekvienos i$ dviejy lentyny galima déti visy
,SteriTite®” modeliy talpykles. Ta¢iau tam, kad tilpty 20,3cm aukscio ,,SteriTite® talpyklé
perforuotu dugnu, dél sterilizavimo aparato kameros aukscio apribojimy galima naudoti tik vieng
lentyna.

,MediTray®“ gaminius, jskaitant ,MediTray®“ jdéklus, instrumenty dézutes, kraunamuosius
padéklus, ,BackBone* silikoninius laikiklius, nertdijanciojo plieno ir aliumininius laikiklius, stovelius
ir pertvaras galima naudoti V-PRO sterilizavimo sistemoje, bet tik suvyniotus arba sudétus j
talpykles.

Suderinamumas: sterilizuodami V-PRO sistemoje naudokite tik tam tinkamas medzZiagas ir
instrumentus, nurodytus sterilizavimo sistemos V-PRO eksploatavimo vadove. Apie jvairiy
medziagy suderinamuma su sterilizavimo sistema V-PRO teiraukités instrumenty gamintojo.
Naudojimo ir Zenklinimo instrukcijy ieSkokite V-PRO sterilizavimo sistemos eksploatavimo vadove.
Démesio! Nenaudokite nailonu dengty laikikliy ir silikoninio patiesalo. Galutiniam skalavimui
nenaudokite fiziologinio tirpalo pagrindu pagaminto vandens minkstiklio, nes jis sukelia korozijg ir
cikly pertrakius. Talpykléms nukenksminti nenaudokite Sarminiy valikliy, nes jie sukelia korozijg ir
cikly pertrakius.

»SteriTite®“ naudojimo vietoje

1. Pries$ atidarydami ,SteriTite®“ talpykle patikrinkite Siuos dalykus: ar nepaZeista apsauginé
plomba, ar jdétas vienkartinis filtras (matomas per skylutes), ar priimtinas iSorinio cheminio
indikatoriaus arba jkrovos kortelés vertinamosios baigties atsakas ir ar pasirinktas tinkamas
rinkinys.

2. Atpléskite apsaugines plombas, nuimkite ir iSmeskite.

3. AtSaukite talpyklés sklgscius, traukdami juos j virsy, kad
atsipalaiduoty. (Sklasciai atsiskirs nuo talpyklés krasto, kad nebaty vel
uzkréstas talpyklés turinys.)

4. Nuimkite dangtj, laikydami uz dangcio virSuje esanciy Ziedy, kad
neuzkréstumete talpyklés turinio.

5. Valyma atliekantis asmuo turi patikrinti cheminio indikatoriaus -
vertinamosios baigties atsaka, kad jsitikinty, jog rezultatai priimtini. -y
6. Tuomet valyma atliekantis asmuo iSima déZute (-es) su
instrumentais, laikydamas jg (jas) tiesiai ir nevartydamas, ir padeda j
sterily lauka.

/
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Pastaba. ,MediTray®“ dézutés ir jdéklai sukurti taip, kad turinj i$ jy baty galima iSimti aseptiskai.
7. Procedirai pasibaigus j ,SteriTite®“ talpykle galima sudéti uzkréstus instrumentus ir
transportuoti j nukenksminimo vieta.

Démesio! ,Case Medical” rekomenduoja, kad ,SteriTite®“ talpyklés, kurios pagal uzsakyma
sterilizuojamos kitur, baty transportuojamos jvyniotos j plastikinius maiselius.

Sterilumo iSlaikymo tikrinimo naudojimo vietoje procediiros

Jsitikinkite, kad filtras dengia visas dangcio arba pagrindo skylutes.

Patikrinkite, ar filtro tvirtinimo plokstelé gerai uzdéta ant filtro.

Tarpiklis turi bati jsitvirtines dangcio griovelyje.

Ant talpyklés krasty néra jlinkimy ir paZeidimy.

Patikrinkite, ar, kaip to reikalaujama pagal ligoninés protokolg, yra jdétas vidinis ir
iSorinis cheminis indikatoriai.

6.  Patikrinkite, ar talpykléje néra liekamosios drégmés.

vk wN R

Spalvos pasikeitimas pasiekus vertinamaja baigtj

,SteriTite®” talpyklés etiketés laikiklyje yra vieta, skirta cheminio proceso indikatoriaus kortelei,
kuri leidZia atskirti apdorotg krovinj nuo neapdoroto. Sterilizuojant garais ir EO proceso indikatorius
bina apsauginéje plomboje. Sterilizuojant garais spalva i$ kreminés pasikeicia j rudg, sterilizuojant
EO —i$ kreminés j oranZine. Sterilizuojant STERRAD metodu spalva jkrovos korteléje pasikeicia i$
raudonos j oranzine arba geltona.

»MediTray®“ Zenklinimas

,MediTray®“ sistema — tai neprilygstamos jautriy instrumenty apsaugos ir maksimalaus patogumo
derinys. Naudokite ,MediTray®“ sistemos ir ,SteriTite®“ hermetisky talpykliy sistemos jdéklus. Pries
sterilizavimg ,,MediTray®“ déklus ir dangcius reikia suvynioti arba sudéti j hermetiska talpykle.

PASKIRTIS. ,MediTray®“ sistema skirta daugkartiniams chirurginiams instrumentams ir medicinos
prietaisams sterilizuoti sveikatos priezilros jstaigose. ,MediTray®“ gaminius galima déti j talpykles
arba suvynioti j FDA aprobuotg medicininj jvynioklj. Konkreciy pakartotiniy apdorojimo instrukcijy
ieSkokite sterilizavimo aparato gamintojo rekomendacijose, o informacijos apie medZiagy
suderinamumag ir pailginto sterilizavimo cikly reikalavimus — konkretaus medicinos prietaiso
gamintojo rekomendacijose.

Pastaba. ,MediTray®“ gaminius galima naudoti sterilizuojant garais ir Zemoje temperatiroje,
jskaitant EOQ, ,,V-Pro“, STERIZONE ir sterilizavimg H202 dujy plazma (STERRAD).

PAKARTOTINIO APDOROJIMO INSTRUKCIIOS

Prie$ naudojimg ,MediTray®“ gaminius kruopséiai iSvalykite ir nukenksminkite. Valykite tik
neutralaus pH fermentiniais valikliais ir plovikliais. Valyti abrazyviniais valikliais, abrazyvinémis
kempinémis ar metaliniais Sepetéliais negalima. ,MediTray®“ déZutes ir padéklus rekomenduojama
naudoti per automatinius valymo ciklus. Po visy valymo etapy bitinai gerai nuskalaukite. Medicinos
prietaisams, jskaitant ,MediTray® ir ,SteriTite® gaminius, nukenksminti ,Case Medical”
rekomenduoja naudoti neutralaus pH ,Case Solutions ir ,,SuperNova“ valiklius. Pries sterilizavimg ar
tolesnj apdorojima gaminj batina gerai iSdZiovinti. Nusausinti galima nesiveliancia Sluoste.
Ispéjimas: valant ésdinanciais valikliais gali biti paZeistas anodintas aliumininiy prietaisy pavirsius ir
gali prasidéti jo korozija. Dél to gali bati panaikinta gamintojo garantija.

SURINKIMAS. Visos ,,MediTray®“ dézutés, padéklai ir déklai yra suprojektuoti su unikaliu patentuotu
tinkleliu, todél juos paprasta surinkti. ,BackBone®“ silikoniniais laikikliais chirurginius instrumentus
galima pakelti nuo dugno ir prilaikyti.

Trapiems instrumentams, kuriems reikia tvirto, bet ne per kieto prilaikymo, naudokite ,BackBone®“
silikoninius laikiklius su patentuota vidine ketera. ,,BackBone®“ turi jspraudZiamas kojytes, kuriomis
gerai prisitvirtina prie ,MediTray®“ dézutés, padéklo arba déklo dugno, nenaudojant jokiy jrankiy.
Norédami ,BackBone” laikiklj isimti, stumtelékite pirStais arba delnu. Jeigu reikia, jspraudziamas
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kojytes iS apacCios suspauskite ,MediTray®” stovelio jrankiu arba smailianosémis replémis.
»MediTray®“ metaliniai laikikliai, pertvaros ir stoveliai tvirtinami verzlémis.

Su universalia talpykle ,SteriTite” ,Case Medical“ pateikia daugybe jvairiy vienkartiniy reikmeny.
Apie tai, kaip uZsisakyti daugiau reikmeny, skaitykite toliau.

SCS01: ,SteriTite®” apsauginés plombos

(1000 vnt. dézé) Mélyna arba raudona vienkartiné plastikiné plomba su cheminio indikatoriaus
tasku sterilizuoti garais ir EO. Baltos plombos rekomenduojamos sterilizuojant vandenilio garais ir
dujy plazma.

SCFO1: ,SteriTite® vienkartiniai popieriniai filtrai 19cm, apvalis

(1000 vnt. dézé) 100 % celiuliozé, sterilizuoti garais

SCFMO1: ,SteriTite®“ vienkartiniai popieriniai filtrai 25,4cm x 10,2cm, staciakampiai

(1000 vnt. dézé) 100 % celiuliozé, sterilizuoti garais

SCF02: ,SteriTite®“ vienkartiniai polipropileno filtrai 19cm, apvalls

(1000 vnt. dézé) Neaustinis polipropilenas, vakuuminiam sterilizavimui garais, H202 ir dujy plazma
SCFMO02: ,,SteriTite®“ vienkartiniai polipropileno filtrai 25,4cm x 10,2cm, staciakampiai

(1000 vnt. déZé) Neaustinis polipropilenas, vakuuminiam sterilizavimui garais, H202 ir dujy plazma
SCLO1: ,,SteriTite®“ dvigubo proceso indikatoriaus kortelés

(1000 vnt. dézé) ID kortelé su dvigubu cheminiu indikatoriumi. Naudoti sterilizuojant garais ir EO.
SCLO02: ,SteriTite®“ dvigubo indikatoriaus kortelés, mazos

(1000 vnt. dézé) ID kortelé su dvigubu cheminiu indikatoriumi. Naudoti sterilizuojant garais ir EO.
SCI001: ,,SteriTite®“ dvigubo proceso indikatoriai

(1000 vnt. dézé) ID kortelé su dvigubu cheminiu indikatoriumi. Naudoti sterilizuojant garais ir EO.
SCLH2023: ,SteriTite®“ H202 jkrovos kortelés

(1000 vnt. dézeé) ID kortelé su cheminiu indikatoriumi. Naudoti sterilizuojant H202 ir dujy plazma.
SCLH2024: ,SteriTite®“ H202 jkrovos kortelés, maZos

(1000 vnt. dézé) ID kortelé su cheminiu indikatoriumi. Naudoti sterilizuojant H202 ir dujy plazma.
SCKIT1BP: ,SteriTite®” vienkartinis sterilizavimo garais ir dujomis rinkinys (standartinis) 3 pakeliai
po 1000 vnt. popieriniy filtry, 1 pakelis plomby, 1 pakelis jkrovos korteliy.

SCKIT2BP: ,SteriTite®“ vienkartinis sterilizavimo garais ir dujomis rinkinys

(mini / siauras) 1 pakelis su 1000 vnt. popieriniy filtry, 1 pakelis plomby, 1 pakelis jkrovos korteliy
SCKIT1WN: ,SteriTite®“ vienkartinis sterilizavimo H202 rinkinys (standartinis) 3 pak. po 1000 vnt.
polipropileno filtry, 1 pak. plomby, 1 pak. jkrovos korteliy.

SCKIT2WN: ,SteriTite®“ sterilizavimo H202 rinkinys (mini / siauras) 1 pak. su 1000 vnt.
polipropileno filtry, 1 pak. plomby, 1 pak. jkrovos korteliy.
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